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09.09.2020

1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dna 30.07.2020 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Prehlad pdsobenia SR v ramci EMA procedur
Prehlad aktivit EMA v suvislosti s COVID-19

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava
Pre informaciu

5.3  Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral
5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

5.5 Ziadosti v narodnej procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6 Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie¢iva: CYCLOPHOSPHOSPHAMIDUM MONOHYDRIC.
Liekova forma: tbl obd, plv ino, plv ino, plv ino

Evidencné Cislo: 2012/02880-ZME

Terapeuticka skupina: 44/ CYTOSTATICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieGiva; HYDROMORPHONI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: cps pld
Eviden¢né ¢&islo: 2020/02821-ZME



Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je Viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom

Nazov lieCiva: PREDNISONUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2017/04175-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: FERROSI SULFAS, acidum ascorbicum
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢&islo: 2020/02310-ZME

Terapeuticka skupina: 12/ ANTIANAEMICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: DICLOFENACUM NATRICUM

Liekova forma: gel

Eviden¢né ¢gislo: 2020/01985-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre — worksharing — pre informéaciu

Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Liekova forma: sir, plv iol, thl flp

Eviden&né Cislo: 2019/03655-ZME

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Liekova forma: sir, plv iol, tbl flp

Evidencéné Cislo: 2019/03656-ZME

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: AMOXICILLINIM TRIHYDRICUM

Liekova forma: tbl dsp,

Evidenéné Cislo: 2019/07393-ZME

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: HYDROXYCHLOROQUINI SULFAS

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné cislo: 2020/01741-ZME

Terapeuticka skupina: 25/ ANTIPARASITICA (ANTIPROTOZOICA, ANTIMALARICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: DROSPIRENON, ETINYLESTRADIOL

Liekova forma: tbl flm

Evidencné €islo: 2019/07139-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha — nekonalo sa
6. Rézne

7. Klinické skusanie







